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自主臨床試験の指針

公益財団法人 天理よろづ相談所病院

平成１９年１１月２６日制定

前 文

臨床研究により新しい医療技術を確立することは高度先進医療を実践する医療機関の使命の一つである。

特に、研究者が主導して行う臨床試験（自主臨床試験と呼ぶ）は、先端医療技術の開発、既存技術の新規

適応の開発、科学的に裏付けのある効率的な医療の確立などの様々な分野で、経済原理にはとらわれない

独自の活動により、人々の健康福祉と医学の発展に貢献する重要な位置づけにある。自主臨床試験はヒト

を対象とする研究であり、ヘルシンキ宣言に基づく高い倫理性と科学的妥当性が確保された質の高い研究

でなければならない。

天理よろづ相談所病院の倫理委員会および治験審査委員会（Institutional review board、以下ＩＲＢ

と称する）で審査を行う自主臨床試験においては、申請者および実施者は本指針に則り申請および実施し、

患者の安全性と人権の擁護ならびに試験の質の確保に努め、患者の協力を無駄にすることのないよう、試

験を完遂する義務がある。

第１章 目的と適用範囲

（目的と適用範囲）

第１条 本指針は、「公益財団法人 天理よろづ相談所病院治験取扱規則第３版」第５条第２項に基づき、

当院の倫理委員会およびＩＲＢで審査を行う自主臨床試験（以下、試験と称する）に対して、計画、申

請、実施及び報告等に関する遵守事項と手順を、「医薬品の臨床試験の実施の基準（ＧＣＰ）」（厚生

省令第２８号、平成９年３月２７日）に準じて定めたものである。

２ 本指針は、被験者の人権、安全及び福祉の保護のもとに、臨床試験の科学的な質と成績の信頼性を確

保するために最低限遵守すべき事項を示したものである。本指針を補完する目的で以下の手順書ならび

に様式を定めるものとする。

１）自主臨床試験および未承認薬等の臨床使用の手順書、自主臨床試験編

２）自主臨床試験および未承認薬等の臨床使用に関する様式

３）当指針

３ 本指針に定めること以外の事項には、「公益財団法人 天理よろづ相談所病院治験取扱規則第３版」

を準用するものとする。
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第２章 試験責任医師および試験分担医師の要件

（試験責任医師の要件）

第２条 試験責任医師は、以下の要件を満たすものとする。

（１） 当院に所属する常勤医師とし、当該領域における十分な臨床経験を有する者。

（２） 当院での被験者に対する医療行為に対し責任を負うことのできる者。

（３） 臨床試験を行う試験責任医師である場合は、ＧＣＰや臨床試験に精通した者。

（４） 試験等を適正かつ安全に実施するため、試験等の予定期間中に十分な数の試験分担医師および試

験協力者等の適格なスタッフを確保でき、また適切な設備を利用できる者。

（５） 試験分担医師を置く場合は、試験分担医師に対し、適正かつ安全な試験の実施に必要な指導を行

うことができる者。

（６） 臨床試験を行う試験責任医師である場合は、試験期間内に予定された被験者を集めることができ、

試験を適正に実施し、終了するに足る時間を有する者。

２ 臨床試験を行う試験責任医師は、前項の要件の審査に資するため、定められた様式により履歴書を申

請時に提出するものとする。

（試験分担医師の要件）

第３条 試験分担医師は、以下の要件を満たすものとする。

（１）当院に所属する常勤医師，非常勤医師（医員）またはレジデント。

（２）試験責任医師の指導のもと、試験等を適正かつ安全に実施できる能力および時間を有する者。

２ 非常勤医師またはレジデントを試験分担医師とする場合は，さらに以下の条件を全て満たすこととす

る。

（１） 病院長宛に，所属する診療科（部）長から定められた様式を用いて推薦を受けること

（２） 医籍登録後 3 年以上であること

（３） 非常勤医師またはレジデントとしての任用あるいは在籍期間が当該試験等を分担するのに十分で

あること

３ 自主臨床試験を行う試験分担医師は、第 1 項の要件の審査に資するため、定められた様式により履歴

書を申請時に提出するものとする。

第３章 試験責任医師の試験全般における責務

（責任の所在、保険加入義務）

第４条 試験責任医師は、当院での試験等の適正かつ安全な実施のために、計画・実施・報告のすべてに

おいて責任を負わなければならない。

２ 試験責任医師は、賠償責任が問われる場合に備えて、医師の賠償責任保険に加入していなくてはなら

ない。また、試験責任医師は、試験分担医師に対しても保険の加入を義務づけなくてはならない。

（ＧＣＰの準用、ヘルシンキ宣言および本指針の遵守）
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第５条 試験責任医師は、ＧＣＰを準用し、ヘルシンキ宣言および本指針を遵守して試験等を計画・実施

しなければならない。特に、「被験者の福利に対する配慮が科学的および社会的利益よりも優先するこ

と」および「医師は、内在する危険が十分に評価され、しかもその危険を適切に管理できることが確信

できない場合には、ヒトを対象とする医学研究に従事することを控えるべきであること」（ヘルシンキ

宣言）を認識しなければならない。

２ 同意能力を欠く患者は原則として被験者とはせず、やむを得ず対象とする場合は、ＧＣＰに定める規

定に則り行わなければならない。社会的に弱い立場にある患者や重篤な状態にある患者では、自由意志

にもとづく同意の取得に特に慎重な配慮を払わなければならない。

３ 試験終了後、試験に参加したすべての被験者は、その試験によって最善と証明された予防、診断及び

治療方法を利用できることが保障されなければならない｡

（実施計画書・同意説明文書の作成・更新）

第６条 試験責任医師は、最新の情報に基づき倫理的および科学的妥当性について十分吟味された試験実

施計画書および同意説明文書等を作成し、更新しなければならない。これらは、ＧＣＰに準じ、ヘルシ

ンキ宣言に基づく倫理的原則を遵守したものでなくてはならない。

２ 作成に当たっては、本指針、「自主臨床試験および未承認薬等の臨床使用の手順書、自主臨床試験編」

に従い作成しなければならない。

３ 多施設で実施される試験において、実施計画書が外部で作成されたものである場合は、試験責任医師

は、その倫理的および科学的妥当性について十分検討し、問題がある場合は修正を求めるか、あるいは

当院での実施に必要な措置を試験の代表者の合意のもとに講じなければならない。これらにより問題が

解決されない場合は、試験を受入れてはならない。

（実施体制の整備）

第７条 試験責任医師は、試験の適正な実施に必要な人員や資金を確保し、計画を完遂できる体制を、診

療科(部)長の合意のもとに整えなければならない。

２ 必要な実施体制の確保を証するため、試験責任医師は、自主臨床試験分担医師・分担研究者・協力者

リストを病院長に提出しなければならない。

（試験分担医師等への指導）

第８条 試験責任医師は、試験分担医師、試験分担研究者（本院においてデータの集計や解析など、診療

以外で研究者として参画するもの）や試験協力者（上記以外で試験等に協力する薬剤師、看護師、検査

技師等の本院の職員）をおく場合は、十分な情報を与え、適切な指導を行い、また、報告を受けなけれ

ばならない。

第４章 試験責任医師の新規申請の承認までの業務

（コンサルテーション）

第９条 試験責任医師は、試験等を申請する前に、申請書類（申請書、試験実施計画書、同意説明文書お
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よびその他の資料）の内容が本指針等に従い適切に作成されていることの確認を受け、必要な指導を受

けるために、治験管理室によるコンサルテーションを受けなければならない。

２ 実施計画書等の詳細な部分の作成を試験分担医師等に依頼する場合であっても、試験責任医師は常に

内容を熟知し、依頼した者に対し十分な指導を行わなければならない。

３ 試験責任医師は、コンサルテーションの結果、倫理委員会の倫理面での承認が必要と判断されたら、

まず倫理委員会の承認を得なければならない。

４ 試験責任医師は、倫理委員会の指示により、その後の審議をＩＲＢで受けなければならない。

（倫理委員会への参席）

第１０条 試験責任医師は、必ず倫理委員会に参席して、委員の質問に答えなければならない。

２ 倫理委員会へは、試験分担医師またはその他の代理者を代理として参席させることは出来ない。

（ＩＲＢへの参席）

第１１条 試験責任医師は、やむを得ない場合を除きＩＲＢに参席し、委員の質問に答えなくてはならな

い。

２ やむを得ず欠席する場合は、試験等の内容を熟知した試験分担医師を代理に参席させるものとする。

３ 試験責任医師は、実施計画書等の詳細な作成を依頼した分担医師等の同席を求めることはできるが、

試験責任医師が質問に答えることが原則である。

（指示事項への回答）

第１２条 試験責任医師等の退席後なされた審議により、条件付き承認あるいは保留（再審議）となった

場合は、試験責任医師は速やかに指示事項に回答しなければならない。もし、やむを得ない理由により

回答が遅れる場合は、その旨ＩＲＢ（治験管理室）に報告しなければならない。

第５章 試験責任医師の実施前の業務

（未承認薬等の入手・管理・調剤依頼）

第１３条 試験等で、未承認薬等を使用する場合は、別に定める「未承認薬等の臨床使用の指針」に従う

ものとする。

（他部署との調整）

第１４条 試験責任医師は、実施上他部署の協力を必要とする場合は、実施前に治験管理室、薬剤部、臨

床病理部、放射線部、医事課等関連部署との調整を図らなければならない。

（打合せ会の開催）

第１５条 試験責任医師は、試験実施前に試験分担医師や試験協力者等と打合せ会を開催し、試験の内容

や手順を十分に説明し、説明同意の取り方、健康被害への対応と有害事象報告の方法、症例報告書の作

成と提出等について指導を行わなければならない。
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第６章 試験責任医師の実施時の業務

（承認前実施の禁止）

第１６条 試験責任医師または試験分担医師は、ＩＲＢが当該試験等の実施を承認し、これに基づく病院

長の指示、決定が文書で通知される前に、被験者を試験等に参加させてはならない。

（試験実施計画書等の遵守、緊急回避のための逸脱）

第１７条 臨床試験を行う試験責任医師または試験分担医師は、緊急回避のためやむを得ず逸脱する場合

を除いて、試験実施計画書および本指針等を遵守して実施しなければならない。

２ 緊急回避のために試験実施計画書から逸脱した場合は、所定の様式により試験の代表者および病院長

に報告しなければならない。

（被験者の選定）

第１８条 臨床試験を行う試験責任医師または試験分担医師は、被験者の選定に当たって、人権擁護の観

点からおよび試験実施計画書に定められた選択基準および除外基準に基づき、被験者の健康状態、症状、

年齢、性別、同意能力、試験責任医師との依存関係、他の試験への参加の有無等を考慮し、試験等に参

加を求めることの適否について慎重に検討しなければならない。

（同意の取得）

第１９条 試験責任医師または試験分担医師は、被験者が試験等に参加する前に、被験者またはその代諾

者に対して、試験責任医師が作成し治験審査委員会の承認を受けた同意説明文書を用いて文書および口

頭により十分に説明し、試験等への参加について自由意志による同意を文書により得なければならない。

特に、以下の事項に注意しなければならない。

（１） 同意を得る前に、被験者に、質問をする機会と、試験等に参加するか否かを判断するのに十分な

時間を与えなければならない。その際、試験責任医師、試験分担医師または補足的説明者として

の試験協力者は、全ての質問に対して被験者が満足するよう答えなければならない。

（２） 試験責任医師、試験分担医師および試験協力者は、試験等への参加または参加の継続に関し、被

験者に強制したりまたは不当な影響を及ぼしてはならない。

（３） 試験責任医師または試験分担医師は、被験者に併診している他科の主治医がいるか否かを確認し、

被験者の同意のもとに、他の主治医に被験者の試験等への参加について知らせなければならない。

２ 同意書には、説明を行った試験責任医師または試験分担医師、および被験者が署名し、各自日付を記

入するものとする。なお、試験協力者が補足的な説明を行った場合には、当該試験協力者も署名し、日

付を記入しなければならない。

３ 同意書は 2 部作成し、1 部は同意説明文書とともに患者に渡し、1 部は診療録等に綴じて保存しなけれ

ばならない。さらに、その写しを治験管理室に提出しなければならない。

（新たな情報に基づく再同意の取得）
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第２０条 被験者の同意に影響を及ぼすと考えられる有効性や安全性等の情報が得られたときや、被験者

の同意に影響を及ぼすような実施計画等の変更が行われるときは、速やかに被験者に情報提供し、試験

等に参加するか否かについて被験者の意思を予め確認するとともに、事前に治験審査委員会の承認を得

て同意説明文書等の改訂を行い、被験者の再同意を得なければならない。

（他科への通知）

第２１条 試験責任医師または試験分担医師は、被験者が試験等に参加していることを他科の医師に通知

するため、被験者が試験等に参加中、「カルテ用試験情報紙」を診療録最前部に挟み込むものとする。

（医事課等への申請）

第２２条 試験責任医師または試験分担医師は、被験者の医療費の負担に関する申請を行う必要のある試

験等では、被験者の予定参加期間等必要事項を記入した申請書を医事課に提出する。

（被験者の登録）

第２３条 臨床試験を行う試験責任医師または試験分担医師は、試験実施計画書に定められた要領に従い、

被験者の登録を行うものとする。

（試験薬の処方）

第２４条 臨床試験において未承認薬等を試験薬とする場合の処方等については「未承認薬等の臨床使用

の指針」に従う。

（服薬指導）

第２５条 試験責任医師または試験分担医師は、試験薬の適正な使用について説明・指示し、また、有害

事象の発現や服用遵守状況等について確認しなければならない。

（症例報告書の作成・提出とプライバシーの保護）

第２６条 臨床試験を行う試験責任医師または試験分担医師は、速かに症例報告書を作成し、記名捺印ま

たは署名の後、試験責任医師に提出しなければならない。試験責任医師は内容を確認後、試験実施計画

書に定められたところに提出しなければならない。

２ 病院外に提出する症例報告書等の報告における被験者の識別には、試験責任医師が設定した被験者識

別コードを用いるなど、被験者のプライバシー保護に配慮しなければならない。

３ 修正を行う場合は、修正の履歴、修正の理由、修正日、修正者が明らかとなるように記録を残し、修

正者の修正印あるいは署名を残さなければならない。

４ 試験責任医師は、これらの写しを保存しなければならない。

（逸脱の報告）

第２７条 臨床試験を行う試験責任医師または試験分担医師は、試験実施計画書からの逸脱があった場合

は、逸脱事項をその理由とともに全て記録し、試験責任医師は、所定の様式により病院長および試験の

代表者に報告しなければならない。試験責任医師は、これらの写しを保存しなければならない。
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（有害事象発生時の取扱い）

第２８条 試験責任医師または試験分担医師は、有害事象を認めたときは、直ちに適切な処置を行うとと

もに、診療録ならびに症例報告書に齟齬なく記載しなければならない。また、試験薬の投与を中止した

場合や、有害事象に対する治療が必要となった場合には、被験者にその旨を伝えなければならない。

２ （重篤な有害事象の対処と報告）試験責任医師または試験分担医師は、試験等の実施中に重篤な有害

事象が発生した場合は、適切な処置を行うとともに、試験等の継続が困難と判断される場合は試験等を

中止しなければならない。また、試験責任医師は、重篤な有害事象が薬事法施行規則第６６の７に示す

以下に該当する場合は、速かに所定の様式を用いて病院長に報告し、試験の継続の可否についてＩＲＢ

ならびに病院長の指示を受けなければならない。

（１）死亡または死亡につながるおそれ

（２）入院または入院期間の延長

（３）障害または障害につながるおそれ

（４）後世代または先天性の疾病または異常

多施設で試験を実施している場合は、その医療機関の長にも報告しなければならない。報告は、第一

報（緊急報告）および第二報（詳細報告）とする。また、報告は、試験期間中の全ての重篤な有害事象

だけでなく、試験終了（中止）後の試験薬との関連性が疑われる重篤な有害事象についても報告しなけ

ればならない。

３ （重要な有害事象の報告）前項で規定する重篤度分類には該当しないが、試験薬の投与中止等に至る

ような有害事象など、試験実施計画書において重要な有害事象として規定された有害事象が発生した場

合は、速やかに病院長に報告する。多施設で試験を実施している場合は、その医療機関の長にも報告し

なければならない。

４ （厚労省への副作用報告）市販後の薬剤においては、既知で軽微な有害事象を除いて、厚生労働省の

医薬品等安全性情報報告制度により厚生労働省にも報告することが望ましい。

５ （健康被害の治療費の取扱い）健康被害の際の治療費の取扱いについては、予め被験者との間で合意

しておかねばならない。

（安全性情報の報告）

第２９条 試験責任医師は、試験薬等の有効性・安全性に関する重要な情報が得られた場合は、新たな安

全性情報の報告書を病院長に提出する。

（変更申請）

第３０条 試験責任医師は、試験実施計画書、同意説明文書、試験分担医師・分担研究者・協力者リスト

等の申請時の審査に用いた書類に変更がある場合は、予め病院長に申請し、変更の可否についてＩＲＢ

ならびに病院長の指示を受けなければならない。

（実施状況報告）

第３１条 試験責任医師は、実施中の試験等において少なくとも年 1 回、病院長に実施状況報告書を提出

するとともに、試験等の継続の可否について病院長の指示を受けなければならない。
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第７章 試験責任医師の終了時の業務

（終了報告の提出）

第３２条 試験責任医師は、試験等終了後、速やかに試験終了（中止・中断）報告書を病院長に提出しな

ければならない。

（試験結果の報告）

第３３条 臨床試験を行う試験責任医師は、試験終了後速やかにデータを集計・解析し、結果を総括報告

書等にまとめて病院長に報告しなければならない。試験が正しく行われたにも拘わらず結果が所期のも

のではない場合でも、投稿論文等でデータを公表することが原則である。

第８章 試験責任医師のその他の業務

（調査等の受入れ）

第３４条 試験責任医師は、ＩＲＢ の求めに応じて試験等の適正な実施に関する調査あるいは信頼性に関

する調査がなされるときは、これを受入れ、すべての関連記録を直接閲覧に供し、調査に協力しなけれ

ばならない。

２ （モニター等の受入れ）多施設で実施される試験において、本院の職員以外の試験の関係者がモニタ

ー等として原資料の閲覧に来る場合においては、モニター等の履歴書とプライバシーや秘密の保護につ

いての誓約書および閲覧の目的と範囲、日時・場所等を明らかにした書類を、試験責任医師を介して病

院長（治験管理室）に提出し、許可を得なければならない。

第９章 試験分担医師の責務

（試験分担医師の責務）

第３５条 試験分担医師は、実施前に、試験実施計画書等を熟読し、試験責任医師から必要な説明・指導

を受けなければならない。

２ 試験分担医師は、第 6 章第１６条から第３１条の該当する事項を遵守して実施しなければならない。

第１０章 記録の保存、保管

（記録の保存）

第３６条 自主臨床試験に関わる書類（様式集に含まれる全ての書類と説明同意文書）は、治験管理室で

保管する。保存の期間はデータの信頼性や被使用者の安全性について倫理委員会およびＩＲＢによる調
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査を遡って受けるうえで十分な期間でなくてはならない。

２ 試験責任医師は、当該臨床試験に係わる必須文書（申請書類の控え、病院長からの通知文書、各種

申請書・報告書の控、同意書、その他データの信頼性を保証するのに必要な書類または記録など）を、診

療録に保存するものとする。

附則

１ 本指針は病院院長副院長会議の承認を得た日（平成１９年１１月２６日）を施行日とし、平成１９年

１１月１５日に遡及して適用する。

２ 本指針の改訂には病院院長副院長会議の承認を得ることとする。

一部改訂 平成２３年６月１日


